
KULLANMA TALIMATI

EPiTOiN 250 mg / 5 ml Enjeksiyonluk Soliisyon igeren Ampul

Damar iqine ya da kas igine uygulanrr.

o Etkin madde: Her 5 ml'lik ampulde 250 mg fenitoin sodyum igerir.

c Yordtmcr madde(ler): Propilen glikol, sodyum hidroksit, etanol % 96. enjeksiyonluk su

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice

okuyunuz, giinkii sizin igin 6nemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimannt saklaymtz. Daha sonra tel<rar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorularmtz olursa, liitfen doktorunuza veya eczoanrza dontstntz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin iqin regete edilmiStir, baskalartno vermeyiniz.

. Bu ilacm kullarumr srasrnda, dohora veya hastaneye gitti[inizde dohorunuza bu ilacr

kul I a nd t lt run s ayl e y i ni z.

. Bu talimatta yaz anlara aynen uyanuz. ilaq hakhnda size 1nerilen dozun dtsrnda yiiksek

veyo diig k doz kullanmayrnrz.

Bu Kullanma Talimattnda:

I. EP|TOIN nedir ve ne igin kullan r?
2. EPiTOiN'i kullanmadon dnce dikkat edilmesi gerekenler

3. oPifOiN nas kullan r?
1. Olas yan etkiler nelerdir?

5. EPiTOiN'in saklanmasr

Baghklan yer almaktadlr.

1. EPiTOiN nedir ve ne igin kullanrtrr?

. EPITOiN etkin madde olarak her 5 ml'lik ampulde 250 mg fenitoin sodyum

igermektedir. Her kutuda 5 adet ampul bulunmaktadrr.

. gpitOiN, anti-epileptik ilaqlar olarak adlandrnlan ilag grubundandrr. Bu ilaglar sara

(epilepsi) tedavisinde kullamhr.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/437/epitoin-250-mg-5-ml-enj-solusyon-iceren-ampul

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/N03AB02



. EPITON, qiddetli sara ndbetlerinin (status epilepticus) tedavisinde kullamlabilir.

Aynca beyin ameliyatr srrasrnda veya sonraslnda ve/veya ciddi kafa yaralanmalannda

ndbelleri kontrol etmek veya Snlemek igin de kullanrlabilir. EPiTOiN, aprzdan

antiepileptik ilaglar ahnamadrlr durumlarda krsa bir stre igin ndbetleri kontrol etmek

veya dnlemek igin de kullanrlrr.

. EPITON, dzellikle digoksin adh ilacrn neden oldufu, kalp ritminde deliqiklile yol

agan belirli sorunlann tedavisinde kullanrlabilir.

Size neden EPITOiN verildi[i konusunda emin de[ilseniz, bunu doktorunuza sormaltstntz.

2. EPiTOiN'i kullanmadan tince dikkat edilmesi gerekenler

EPiTOiN'i aga[rdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

EPer,

. Fenitoine veya EPiTON'in herhangi bir bilegenine ve diler hidantoin kimyasal

srnrfina kargr agrn duyarh (alerjik) iseniz.

. OmeEin dilqiik kalp atrg hrzr (sinus bradikardi), kalp blolu (sinoatriyal blok veya A-V

blok) veya Adams-Stoke Sendromu gibi kalp ritmini etkileyen belirli rahatsrzhklarrnrz

varsa.

EPiToiN'i aqafirdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

Fenitoin iqeren antiepileptik (sara igin kullamlan ilaglar) ilag kullammrnda intihar ile ilgili

davrarug ve diigiincelerde ufak bir artrg meydana gelmigtir. Bu artrgrn EPITOiN igin geqerli

olmadrltna dair herhangi bir veri bulunmamaktadrr. Bu gibi bir durumda derhal doktorunuzu

atayrnrz.

E[er,

. Dii$iik tansiyon veya kalp yetmezliliniz varsa,

. Dozajrn ayarlanmastnt gerektiren karaciler hastaltlrruz vars4

. Porfiri (kalrtrmsal bir kan hastahlr) varsa,

o $eker hastasr iseniz.

. Kalp ritmi sorunlannrz varsa (EPITON bazr ritim sorunlanm tedavi edebilir, ancak

bagka sorunlann kiitiilegmesine neden olabilir),

o Alkolkullamyorsantz,

o St. John's wort (san kantaron) igeren bitkisel iiLrtin kullantyorsantz,
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Ateg, deride krzankhk, lenf bezinin giqmesi (lenfadenopati) ve difer goklu organ

bozukluklarrnrz (multi organ patolojisi) varsa,

Huzursuzluk-tagkrnhk, hezeyan gibi belirti gdsteren ani gegici biling bozuklulunuz

(deliryum), ruhsal bozuklulunuz (psikoz) ve beyin dokusunu etkileyen bozukluk

(ensefalopati) meydana gelirse,

Lenf diifiiimiiniin biiyiimesi (lenf diiliimii hiperplazisi), lenf dokusunda tiim6r

olugumuna benzeyen ama iyi huylu bozukluklar (pstidolenfoma), lenf dokusunun

tiimdrii (lenfoma) ve lenf dokusunda gdriilen 6zel bir geqit tiim<iral hastahk (Hodgkin

hastahED dahil lenfadenopati (lokal veya yaygrn) geligmesi halinde,

Eklem alnsr (artralji), deride krzankhk, sarrhk, karaciler b0yiimesi (hepatomegali),

karaciler fonksiyonlarryla iligkili enzimlerde (serum transaminaz) seviyelerinde

yiikselme, akluvar sayrsrnda artrg (l6kositoz) ve kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi)

sayrsmda artrg olursa,

Kammzdaki tire miktan aSrn diizeydeyse (iiremi),

Siyah iseniz, ciltte krzankhk ve ilaca balh karaciler zedelenmesi (hepatoksisite) dahil

agrn duyarhhk reaksiyonu olugursa,

Enjeksiyon b6lgesinde yanma hissi veya iltihap olugurs4

Deride d6ktintii olugursa,

Kan gekeriniz yiiksekse,

Uzun siire (konik) tedavi edilen sara hastast iseniz, Vitamin D eksiklifii veya giines

rgrlrna maruz kalmama (raSitizm, osteomalazi) kemik krrrlmast, osteoporoz, kan

kalsilum diizeyinin normalin altrna diigmesi (hipokalsemi) ve kan fosfat diizeyinin

normalin alttna diigmesi (hipofosfatemi) riskiniz yiikselirse,

Ameliyat gegirdiyseniz,

ilaglar herkes igin uygun olmayabilir. Yukanda bahsedilen rahatstzltklanntz varsa veya bu

rahatsrzhklan daha 6nce gegirdiyseniz, EPITOIN almadan tince doktorunuzu bu konu

hakkrnda bilgilendirmelisiniz:

Kabarmaya neden olan giddetli deri ddkiintiisii (aE^ ve dili de kapsayabilir). Bunlar, ciltte

veya gdz gevresinde kan oturmasr (Stevens Johnson Sendromu) veya giglik veya ktzankhkla

seyreden toksik iltihap (toksik epidermal nekroliz - TEN) olarak bilinen bir rahatstzhprn

igaretleri olabilir. Bu durumlarda doklorunuz tedaviyi kesecektir.
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Damar igine uygulamayr takiben enjeksiyon yerinin aqalrsrnda mor eldiven sendromu olarak

tanrmlanan iidem, renk deligiklifii ve agn bildirilmigtir. Yumugak doku tahriqi hafif

duyarlrlrktan yaygrn nekoz (bir ya da daha fazla hiicre veya dokunun 6liimii) ve deride

kangrene kadar uzanabilir. Belirtiler enjeksiyondan sonraki birkag giinde g<irtilmeyebilir.

Belirtiler kendiliginden gegebileceli gibi, deri nekrozu (bir ya da daha fazla hiicre veya

dokunun tiliimii) ve uzuvlarda iskemi (belli bir b6lgede kan akrmtntn kesilmesi nedeniyle

olugan gegici kansrzhk: bdlgesel anemi) olugmast durumunda, fasyotomi (ba! dokunun

kesilmesi), deri grefti (yama) ve seyrek olarak amputasyon (kesme) gibi iglemlere gerek

duyulmugtur. Deri altr ya da perivaskiiler (kan damarr gevresi) enjeksiyon gibi uygun olmayan

uygulamalardan kagrnrlmahdlr. Damar igi fenitoin uygulamast, uygulama yerinde aSn, nekroz

(deri veya doku 6li.imii) ve abse (irin kesesi) olugmasrna neden olabilir.

Deri ddkiintiisii, ateq, lenf bezi biiytimesi ve ig organlann tutulumu gibi belirtiler gdsteren

kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayrsrnda artrg ile birlikte ilag ddkiintiisii ve sistemik

semptomlar (DRESS) ilaca balh ciddi hipersensitivite (aqrn duyarhhk) reaksiyonu yansrttr.

Dig eti biiyiimesi ve komplikasyonlanntn geligmesini en aza indirmek igin di; baklmrna iizen

96stermeniz Snemlidir.

Bu uyanlar, gegmiqteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damgrnrz.

nfifOiX'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

Qok miktarda alkol ahmr kanrnrzdaki EPiTON diizeyini etkileyebilir.

Hamilelik

ilad kullanmadan 6nce doWorunuza veya eczaanrza danrsmtz.

Hamile olabilecelinizi diigiiniiyorsanrz veya hamile kalmayr planlryorsanrz. EPiTOiN

almadan 6nce bunu doktorunuza dantgtn.

Tedaviniz srastnda hamile oldu|unuzu fark ederseniz hemen doldorunuza veya eczauntza

daruSmtz.
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Emzirme

ilact kullqnmadan <ince dohorunuza veyo eczaaruza daruStntz.

Emziriyorsanrz. EPiTOiN almayrnrz.

Arag ve makine kullanrmr

EPiTOIN, dzellikle tedavinin ilk haftalannda baq ddnmesi veya uyku haline neden olabilir.

Bu belirtileri ya;arsanlz, arag veya herhangi bir alet ya da makine kullanmayrmz.

EPiTOiN'in igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler

Bu trbbi iirtiLn, 5 ml'lik her ampulde, doz baqrna 8.8 ml biraya veya3.7 ml garaba egdeler olan

% 8.8, yani 440.4 mg dnzeyine kadar etanol (alkol) igermektedir.

\- Alkol bafirmhh[r olanlar igin zararh olabilir.

Hamile veya emziren kadrnlar, gocuklar ve karaciler hastah[r ya da epilepsi gibi yiiksek risk

grubundaki hastalar iqin dikkate ahnmaltdr.

Bu trbbi iiriin propilen glikol igerir, bu da alkol benzeri semptomlara neden olabilir.

Bu trbbi iirtin her 5 ml'lik ampul baqrna I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum (22.15 mg)

ihtiva eder; yani esasrnda "sody'um igermez".

Difier ilaglar ile birlikte kullanrmr

Bazr ilaglar EPiTOiN'in gahgma geklini etkileyebilir veya EPiTOiN'in kendisi aynr anda

\- ahnan difer ilaglann etkinlilini azaltabilir. Bu ilaglar agalrdakileri kapsar:

o Alkol kullanrmr (akut ve kronik)

. Kdp ve dola5rm sorunlan igin kullanrlan ilaglar (dikumarol, dijitoksin, amiodaron,

furosemid, kinidin, rezerpin, varfarin, tiklopidin, diltiazem, nifedipin, nikardipin,

nimodipin, verapamil gibi kalsiyum kanal blokerleri)

. Sara igin kullamlan ilaglar (felbemat, karbamazepin, lamotrijin, fenobarbital, sodyum

valproat ve valproik asit, etosuksimid, vigabatrin, suksinimidler)

. Mantar enfeksiyonlannrn tedavisinde kullamlan ilaglar (amfoterisin B, flukonazol,

itrakonazol, ketokonazol, mikonazol, azoller)
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o Tiiberkiiloz ve diler enfeksiyonlar igin kullanrlan ilaglar (kloramfenikol, izoniazid,

rifampin, siilfonamidler, doksisiklin, siprofloksasin, eritromisin, prazikuantel,

tetrasiklin)

o Mide iilserleri igin kullanrlan ilaglar (omeprazol, sukalfat ve simetidin, ranitidin,

famotidin ve bazr antiasitler gibi H2 antagonistleri olarak bilinen ilaglar)

o Astrm ve brongit igin kullanrlan ilaglar (teofilin)

o AEn ve iltihap igin kullanrlan ilaglar (azopropazon, fenilbutazon ve aspirin ve

steroidler gibi salisatlar)

o Uykusuzluk, ruhsal g6kiintii (depresyon) ve psikiyatrik bozukluklar igin kullamlan

ilaglar (klordiazepoksid, klozapin, diazepam, disiilfiram, fluoksetin, fluvoksamin,

sertralin, metilfenidat, paroksetin, fenotiazinler, trazodon, trisiklik antidepresanlar ve

\- viloksazin)

o $eker hastah[r (diyabet) igin kullanrlan ilaglar (tolbutamid, diazoksit, klorpropamid,

glibtirid)

o Bazt hormon replasman tedavileri (iistrojenler), oral dolum kontrol hapr

(kontraseptifler), kortikosteroidler

. Organ ve doku nakillerinde nakil reddini dnlemek igin kullamlan ilaglar (siklosporin)

. Kanser igin kullanrlan ilaElar (antineoplastik ajanlar, teniposid, florourasil)

o Ameliyatta kullamlan kas gevgeticiler (alkuronyum, pankurontum, vekuronyum gibi

niiromtiskiiler blokerler), bazr anestetik ilaglar (halotan) ve metadon

. Kamn prhtllasmasrn dnleyen ilaglar (kumarin antikoagulanlar)

. idrar sdktiiriicii ilaglar (fiuosemid)

\. o Regetesiz olarak ahnabilen bazr iirtinler (folik asit, teofilin, D vitamini)

Bu ilaglardan herhangi birinin tedavinizi etkileyip etkilemedi[ini belirlemeye yardrmcr olmak

iizere, doktorunuzun kan-rmzdaki Fenitoin miktarrnr test etmesi gerekebilir.

EPITOIN balrrsak emilim yoluna iligkin (enteral) beslenme preparatlanyla birlikte

uygulanmamasr dnerilir.

Bitkisel preparat St John (san kantaron - Hypericum perforatum) bu ilagla aym anda

ahnmamahdrr.

St John wort (san kantaron) altyorsantz, bu iiriin0 almayt kesmeden 6nce doktorunuza

damgrmz.
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EPITOiN aynca size uygulanabilecek bazl laboratuvar testleri tizerinde de olumsuz etki

96sterebilir.

E[er regeteli ya da reEetesiz herhangi bir ilau Su anda kullantyorsaruz veya son zamqnlarda

kullandmrz ise liitfen dohorunuza veya eczactnza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. EPiTOiN nasrl kullanrhr?

Uygun kullanm ve dozluygulama srkhfl igin talimatlar:

EPiTOiN, siz hastanedeyken uygulanacaktrr.

Size verilecek EPITOiN giizeltisinin dozu ve konsantrasyonuna doktorunuz karar verecektir

ve bunlar, fenitoin sodyumun egdeler dozu geklinde yazrh olarak ifade edilecektir. Doz,

enjeksiyon olarak verildilinde mg/doz veya inftizyon (drip) olarak verildiginde mg/ml

cinsinden olacaktrr.

ilacr alrzdan alamadrlrruz durumlarda bazen EPiTOiN'in kasrruzrn iqine enjekte edilmesi

gerekli olabilir. Bu. normalde en fazla bir hafta uygulanrr. Oral EPiTOiN'den kas igine

enjeksiyona gegerken, dozun yaklagrk olarak Vo 50 arttrnlmasr gerekir. Yeniden oral

EPiTOiN'e gegigte doz, kas igine enjeksiyonun verildili aynr siire bolunca ilk oral dozun

yansrna azaltrlmahdr. Bu, enjeksiyonlann verilmesinden sonra kaslanmzdan fenitoin

sahmrmn devam etmesinden kaynaklantr.

Eriqkinlerde

$iddetli nSbetler (Status Epilepticus)

Yetigkinlerde dakikada 50 mg'r gegmeyen bir hrzda damar (intraven6z) yoldan, viicut

alrrlrfrnrn kg'r bagma 10 ila l5mg'hk bir doz verilir. Ardrndan enjeksiyonla veya aprzdur 6

ila 8 saatte bir daha fazla EPITOiN verilir.

EPiTOiN ndbetlerinizi durdurmadrfirnda, diger tedaviler denenecektir.

Kardiyak aritmiler (normal kalp atrgrnda defiigiklikler)

Viicut agdrlrmn kg'r bagrna 3.5 ila 5 mg'hk bir doz damar (intravendz) yolundan verilir. Bu

doz ikinci kez tekrar edilebilir.
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Beyin cerrahisi

Ndbetleri dnlemek igin ameliyat srrasrnda veya ameliyattan sonraki iki ila iig giin boyunca

yaklagrk her 4 saatte bir kasrnrzrn igine (intramiisktiler yoldan) 100 ila 200 mg'hk bir doz

verilebilir. Bu doz, gtinde 300 mg'hk bir idame dozuna azaltrlabilir ve kan di.izeylerinize gdre

ayarlanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

EPITOiN ya biiyiik damarlannrzdan birine (intraveniiz yoldan) ya da kasrnrzrn igine

(intramiiskiiler yoldan) enjekte edilecektir. intraven<iz yoldan verildilinde, EPITON

seyreltilmelidir. Damar igine uygulamalarda, bdlgesel zararh etki olugturma riski nedeni ile

bUyUk dlgekli bir kateter (damar igine ilag vermek igin iizel hazrrlanmrq tiip) kullamlmah ve

her uygulama dncesi aynr kateter steril serum fizyolojik enjeksiyonu ile temizlenmelidir.

De[igik yag gruplan:

Qocuklarda kullanlmr:

Dozun ayarlanmasr gerekli depildir, ancak gocuklarda ilag yetiqkinlerden daha hrzh gekilde

pargalandrlrndan. doktorunuz EPITOIN dozlannrn zamanlnr veya sayrslnl deligtirmesi

gerekebilir.

Yenido[anlar (9ok kiigiik bebekler):

Baqlangrq dozu genellikle bebek alrrhlrnrn kg'r baqrna l5 ila 20 mg'drr. EPiTOIN

yenidolanlara damardan verilecekse, dakikada bebek alrrhlrnrn kg'r baqrna I ila 3 mg'dan

daha yiiksek hrzlarda verilmemelidir.

Damardan verilen EPiTON, gok kugiik bebeklerde alrzdan ahnan EPiTOiN'den daha

giivenilir gekilde emilir.

Yaqhlarda kullanlml:

Doktorunuzun dozunuzu deligtirmesi gerekli de[ildir, ancak yaqhlarda daha fazla yan etki

giiriilebilir.

Ozel kullanrm durumlan:

B6brek yetmezli[i:

Gerekirse doktorunuz doz ayarlamasr yapacaktrr.
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Karaci[er yetmezliIi:

Gerekirse doktorunuz doz ayarlamast yapacaktrr.

EEer EPiTOiN'in etkisinin qok giiqlii veya zaytf oldu[una dair bir izleniminiz var ise

dohorunuz veya eczactnz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla EPiTOiN kullandrysanz:

EPiToiN agrn dozda tehlikelidir. Size gok fazla miktarda EPiToiN verildifini

dt$tiniiyorsamz, hemen doktorunuza baglurunuz. Urtinti nastl almantz gerektifine iligkin

bagka sorulanmz varsa, bunlan doktorunuza veya eczactnva sorunuz.

EPiTOiN'den kullonmaruz gerekenden fazlaunt kullanmqsaruz bir doktor veya eczacr ile

konuSunuz.

EPiTOiN'i kullanmayr unutursanz

Uygulanmasr gereken dozun size verilmemiq olabilecegini dtgiiniiyorsamz ya da ilacl

uygulatmadrysanrz, saphk personelini bilgilendirmeniz gereklidir. Doktorunuz unutulan

dozun ne zaman uygulanacalrna karar verecektir.

Unutulan dozlarr dengelemek iqin Eift doz almaymu.

EPiTOiN ile tedavi sonlandrnldr[rndaki olugabilecek etkiler

Doktorunuz size sdylemedili stiLrece EPiTOIN almayr durdurmayrntz. Bu ilacr aniden

keserseniz, bir n6bet gegirebilirsiniz. EPiTOIN almayr kesmeniz gereken durumlarda sizin

igin en iyi yiintemi doktorunuz belirleyecektir. EPITON kullammr ile ilgili herhangi bir

sorunuz olursa doktorunuza damgtntz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EPiTOiN'in igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan etkiler

olabilir.

Agagrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, EPiTOiN kullanmayr durdurunuz ve

DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil bdliiLrniine bagvurunuz:
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EPiTOiN'in enjekte edildi$ btilgede tahrig olursa, bu dnemsiz olabilir, ancak daha

sonra ciddilegebilir.

Bunlar, ciltte veya gdz gevresinde kan oturmasr (Stevens Johnson Sendromu) veya

giglik veya krzarrkhkla seyreden toksik iltihap (toksik epidermal nekoliz- TEN) olarak

bilinen bir rahatsrzhgn iqaretleri olabilir. Bu durumlarda doktorunuz tedaviyi

kesecektir.

Morarma fark ederseniz, ateqiniz varsa, solgun gtiriiniiyorsanlz veya giddetli bolaz

agnnlz varsa. Bunlar, krrmrzr kan hiicreleri, beyaz kan hiicreleri veya trombosit

sayrsrnda diigiigler dahil olarak, kanda bir anormallilin ilk igaretleri olabilir. Bu

etkileri test etmek iizere doktorunuz diizenli olarak kan numuneleri alabilir.

Ozellikle tedavinin ilk iki ayrnda gdriilen ciltte doktintii ve bezlerin gigmesiyle birlikte

ateq; bunlar aqrn duyarhhk reaksiyonlan olabilir. Bunlar giddetliyse ve aynca

eklemlerde aln ve iltihap varsa, bu belirtiler sistemik lupus eritematozus olarak

adlandrnlan bir rahatsrzhkla iliqkili olabilir.

Zihin kanqrkhlr yaSarsaruz veya ciddi bir akrl hastahlt ortaya grkarsa; bunlar

kanrnrzda yiiksek miktarda fenitoin oldu[unun igareti olabilir. Fenitoin miktan kanda

yiiksek diizeylerde kaldrlrnda, nadir durumlarda diizelmeyen beyin hasan geligmigtir.

Kanda ne diizeyde fenitoin oldulunu gdrmek tizere doktorunuz kan testi yapabilir ve

dozunuzu de[iqtirebilir.

Fenitoinin de dahil oldulu antikonviilzart (ytz, gdvde veya uzuvlarda gdriilen giddetli

ve ani kasrlmalan durduran) ilaglardan alan bazr hastalarda, antikonviilzan aSrn

duyarhhk sendromu gdriilmii$tiir. Antikonviilzan a5rn duyarhhk sendromu, nadir

g6riilen, dliimle sonuglanabilen, karaciler de dahil olmak i.izere birgok organ sistemini

tutan, lenf bezlerinde gigme, ateg ve deride krzankhk ile beliren bir durumdur. Bu

belirtiler genellikle ilacrn ilk kullammrndan 2 ila 4 hafra sonra gtkar. Ancak 3 ay veya

daha sonra ortaya grktrlr durumlar da olmugtur. Gegmigte bu sendromu gegirdiyseniz,

ailenizde varsa, bagrgrkhlrmz baskrlanmrgsa veya siyah trktansantz daha yiiksek risk

ta$lyorsunuz anlamtna gelir. Bu gruplardaysanrz ve bu teghis konmugsa EPITON

tedaviniz kesilmelidir.

Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, acil trbbi miidahaleye veya hastaneye yattnlmaruza

gerek olabilir. Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek giirtiltr.
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Gdrtilebilecek diler yan etkiler punlardrr:

. Lenfbezleriningigmesi,

. Eklem alnsr (artralji),

. Kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayrsrnda artl$ olmasl,

. Ate$,

. KaraciEer i$lev bozuklulu,

o Lenf bezinde gigme (lenfadenopati),

r D6kiintii,

o Vticudun enfeksiyona kaqr savunmastnda sorunlar,

r Arter duvarlannda enflamasyon,

o Siyahlarda deride ddkiintii ve karaciler hasan oluqmasr (hepatotoksisite).

\- . OlaEandrsr 96z hareketleri (nistagmus),

. Sakin olamama,

o Hareketleri kontrol etmede zorluk,

o Anormal veya koordine olmayan hareketler,

o Geveleyerek konugma,

. Zihin kangrkhlr,

r Kanncalanma ve uyugma,

' UYku hali,

o Ba$ d6nmesi.

r Vertigo,

' Uykusuzluk.

o Sinirlilik hali,

o Kas seEirmesi,

' BaS agnlan,

o Fenitoin ve di[er n<iroleptik ilaglann neden oldulu kore, kaslarda istemsiz

kasrlmalann neden oldu[u hareket bozuklulu (distoni), titreme, istemli hareketlerde

bozukluk,

o Beyin ile ilgili iqlev bozuklugu,

o Mide bulanttst,

o Kusma,

o Kabrzhk,

ll



' 
. Genellikle hafif krzamrk benzeri ddkiintiiler dahil olmak iizere deri ddkiinttisti,

o Diger tip deri hastahklan (diler tip dermatitler),

o Bdbrek ve karacilerde iltihap,

o KaraciEer hasan (cildin sararmasr ve gdzakrnrn beyazlamasr gibi),

o Penisin geklinde deliqiklik,

o AEnh ereksiyon.

o Parmaklann do!rultulmasrnda zorlukla birlikte ellerde defigiklik,

o Ytiz tizelliklerinde deligiklik

o Dudak ve diqetinde gigme,

o Dit eti btiyiimesi,

. Viicut veya yiizde artan anormal tuylenme,

\- . Peniste aln ile gdriiniim bozukluluna yol agabilen yumugak dokuya ait bir tiir

bozukluk (Peyronie Hastahlr),

o Avug igindeki ba! dokusunda g6r0len apnsrz sertlepme (Depuren kontraktur),

o Ytiksek kan gekeri dtizeyleri veya kanda diiqiik kalsiyum, folik asit ve D vitamini

diizeyleri,

o Beslenme ile veya gtineg rgrlrna maruz kalarak yeterli D vitamini alamryorsantz,

kemik alnsr, kemik erimesi (osteopeni veya osteoporoz), veya krnklar g6riilebilir,

o Nefes almada sorun,

o Solunum durmast,

o AkciEer zannda iltihap,

o Tat dulrusu bozulmast,

e Poliartropati

o igtahsrzhk, a$ln susam4 kusma ile seyreden bdbrek iltihabr,

. Zatirre.

E$er bu kullanma talimalrnda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS asrsaruz

dohorunuzu veya eczacmzt bilgilendiriniz.

5. EPiToiN'in Saklanmasr

EPiTOiN'i gocuklann goremeyece$i, eriSemeyecefii yerlerde ve ambolajmda saHaymtz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlnz.

25oC'nin altrndaki oda srcakhlrnda rqrktan koruyarak saklayrnrz.
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Ambolajdaki son kullanma tarihinden sonra EPiTOiN'i kullanmoymtz.

Ruhsot Sohibi:

VEM ilag San. ve Tic. Ltd. $ti.

Cinnah Cad. Yegilyurt Sok. No: 3/2

Qankaya / Ankara

Telefon : (312) 427 43 57-58

Faks :(312) 427 43 59

iiretim Yeri:

inOL itaq Dolum Sanayi ve Tic. A.$.

Davutpa$a Cad. Cebealibey Sok. No:20
\-

34010 Topkapr / ISTANBUL

Tel: (212) 449 00 00

Fu<: (212) 449 00 20

Bu kullanma talimatt .../ . ..1 ... onaylanmtqttr.
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